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BUENOS AIRES, 21 0CT 2083

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000684-15-4 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON SA solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de.calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Arthrex, nombre descriptivo Sustituto oseo de fosfato de calcio,
inyectable, reabsorbible y nombre técnico Implantes de Matriz Osea, Artificiales,
de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON SA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 17 a 27 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-193, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N® 1-47-3110-000684-15-4

DISPOSICION No

. 8740

~

Ing. ROC3ELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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Substituto dseo de fosfato de calcio, inyectable, reabsorbible

ARTHREX® QUICKSET, 21 00T 2015

MODELO DE ROTULO

ArihrekSs

ARTHREX® QUICKSET
Substituto 6seo de fosfato de calcio, inyectable, reabsorbible

Modelo: | REF | ABS-XXXX-WH
Cantidad Contenido
Y Z cc Jeringa Arthrex®
Quickset E[ﬂ
1 Arthrex® Quickset
Pistola dispensadora
Y Arthrex® Quickset
Canuia
STERILE[R
Fabricado por: Graftys
115 Rue Claude Nicolas Ledoux
Ziffel Park Bat.D, AIX EN
?ROVENCE Bouches du Rhone —
13854 - FRANCIA )
Fabricado para: STERILE | EO
Arthrex Inc. )
1370 Creekside Blvd
Naples, Florida 34108
Estados Unidos
Autorizado por la AAN.M.A.TPM-189-193
Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias
XAXXX Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba — Argentina
L D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano -  M.P.: 5543
1 Lm‘ A

XXXXXX

Referencias: Z: 5 u 8 ¢cc

Y: numero que indica cantidad de componentes

|
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I '
Y LG 00 . .
DIRE IR - APGDERADD fam. Silvans archi Carignano
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ARTHREX® QUICKSET,
Substituto 6sco de [oslato de calcio, inycctable, reabsorbible
Instrucciones de uso

Substituto oseo de fosfato de calcio, inyectable,
reabsorbible

Marca: Arthrex

Modelo:
ARTHREX® QUICKSET

Fabricado por: Graftys

415 Rue Claude Nicolas Ledoux

Fiffe]l Park Bat.[D

AIX EN PROVENCE Bouches du Rhone - 13854
FRANCIA

Fabricado para:
Arthrex Inc.

1370 Creckside Blvd
Naples, Flortda 34108
I'stados Unidos

Autorizado por la AN.M.A'T PM-189-193
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ierrcyra
X5925XAD — Cordoba- Argentina
1D.I'.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 3563

PROME I A

;
PABLO A EDO
DIRECTOR-IAF DERADQ
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ARTHREX® QUICKSET,
Substituto 6sco de fosfato de calcio, inycectable, reabsorbible
Instrucciones de uso

1.- Descripcion del Producto:

ARTHREX® QUICKSET ¢s un kit de conveniencia discfiado para ser utilizado cn
ciruglas ortopédicas.

LEHKIT ARTHREX® QUICKSET ¢sta compuesto de 3 dispositivos: un relleno osco
de fosfato de calcio macroporoso ¢ inyectable, cstéril (Arthrex® Quickser),
disponible en volumenes de Scc, 8ce y 16cc (8cex2), una pistola dispensadora estéril
(Arthrex® Delivery Gun), y una canula metalica cstéril calibre 7 (G).

L.a vida Util en estanteria del kit ARTHREX® QUICKSET es de cuatro afios.

2. Uso indicado

ARTHREX® QUICKSET esta disciiado para cavidades o defectos 6scos que no scan
fundamentales para la cstabilidad de la estructura 6seca. ARTHREX® QUICKSET sc
debe colocar o inyectar cn las cavidades o fisuras dscas del sistema dsco (extremidades
y pelvis). Estos pucden ser defectos creados quirdrgicamente o bien debido a lesiones
dscas traumaticas. 131 producto ¢s un retleno de cavidades Oscas que se reabsorbe y s
reemplaza por hucso durante ¢l proceso de consolidacion.

3. Contraindicaciones, advertencias y precauciones, eventos adversos y
condiciones de almacenamiento:

CONTRA INDICACIONES
ARTHRIEX® QUICKSIIT no se debe utilizar en los siguientes casos:
¢ Donde haya o se sospeche que hay una infeccion.
e Un lugar del hueso que permita ¢l paso del producto a las cavidades articulares
sin ¢l control adecuado.
e Un lugar del hucso que permita ¢l paso del producto a los ¢spacios meningcos.
o Un lugar que no pucda estabilizarsc.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ARTHREX® QUICKSET debe ser preparado e tmplantado bajo condiciones asépticas
y solo por personal calificado que haya lcido detenidamente las instrucciones de uso del
producto.

» Dcbe limpiarse cualquicr excedente de producto que pueda quedar cn los tcjidos
blandos adyacentes. La extrusion del dispositive mas alla del lugar de aplicacion
previsto podria dafiar los tcjidos circundantes.

e lajeringa ARTHREX® QUICKSIT esta diseflada especificamenic para poder
conectar un aceesorio para jeringa a la punta tipo Luer lock (catéter o trocar). A
{in de mantener las propicdades de inyeccion de ARTHREX® QUICKSET,

recomendamos usar solo los ace¢sorios [suministrados. Cando la jeringa
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ARTHREX® QUICKSET,
Substituto ésco de fosfato de calcio, inyectablc, reabsorbible
Instrucciones de uso

ARTHREX® QUICKSET se usa con accesorios, ¢s de esperar que se picrda
algo de volumen 1til del producto inyeciado.

¢ Ll lecho quirdrgico debe limpiarse con una solucion salina o agua estéril.

o Dcbe limpiarse y secarse lo mas posible, y ¢l implante no debe someterse a
tavado enérgico durante la cirugia.

s Se reccomienda seguir un plan preoperatorio que incluya preparacion, inyeccion,

ticmpo de solidificacion y cantidad de jeringas ARTHREX® QUICKSET

necesarias para llevar a cabo la operacion de relleno.

Producto Tiempo de Tiempo de Tiempo de Tiempo de
mezcla (2da | Trabajo (3ra | solidificacion | endurecimiento
ctapa) entre clapa) entre Inicial* a a37°C
20°C-22°C 20°C-22°C 37°C

ARTHREX® | 2 min 2 min 8 min 24h

QUICKSIET

*Definicion de tiempo de solidificacion inicial: el tiempo durante el cual el producto se
cristaliza hasta que deja de fluir,
Ll tiempo de inyeccion / trabajo puede ser mds corto si la temperatura ambicnte supcra
los 22°C. LLa reaccidn del ticmpo de solidificacion depende enormemente de la
temperatura y s¢ hace mas prolongado cuando las temperaturas son inferiores a 37°C.
L2t producto no puede ser reprocesado después del tiempo de trabajo.
s Llticmpo de solidificacion inicial de ARTHREX® QUICKSET a 37°C es de
aproximadamente § minutos.
» Para un modo de accion optimo, ¢l implante debe cstablecer un contacto
completo y adecuado con el hucso.
» No se recomicnda inyectar ARTHREX® QUICKSET a alta presion en un
delecto Osco.
e Laradiopacidad de ARTHREX® QUICKSET es ligeramente mas alta que la del
hueso.
e [sic producto no csta autorizado para ser utilizado en vertebroplastia o
cifoplastia
o ARTHREX® QUICKSET no esta disefiado para soportar cargas.,
s No se ha determinado la scguridad ni la eficacia de ARTHREX® QUICKSET
cn contacto con aloinjerios, o con dispositivos de acrilico, silicona o polimeros.
¢ No sc ha determinado la seguridad ni la eficacia de ARTHREX® QUICKSET
combinado con dispositivos con indicaciones similares o farmacos.,
¢ No sc ha determinado la scguridad ni la eficacia de ARTHREX® QUICKSET
cn las siguicntes poblaciones:
v" Pacicntes con infecciones agudasio cr 0pfcasg:cwa del lugar de implante.
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ARTHREX® QUICKSET, '
Substituto osco de foslato de calcio, inycctlable, reabsorbible

Instrucciones de uso

v" Pacicntes con enfermedades dseas inflamatorias como osteomielitis

v Pacicntes con anormalidad de metabolismo de caleio, metabolismo severo,
vascular o enfermedades ncurologicas o deficiencias inmunolégicas.

v Pacientes alteractones del metabolismo del calcio, enfermedades metabdlicas,
vasculares o neuroldgicas graves, o deficiencias inmunolégicas.

v' Pacicntes que no han alcanzado la madurcz osea.

v" Mujercs cmbarazadas o en periodo de Jactancia,

v" Pacicntes en tratamiento con radioterapia o quimioterapia.

EVENTOS ADVERSOS
[.os eventos adversos de ARTHREX® QUICKSET son aquellos relacionados con este
tipo de cirugia. I’stos incluyen pero no sc limitan a:
¢ Infeccidn de ta herida
¢ No consolidacton
s Dchiscencia de heridas
Retraso de consolidacion
Perdida de reduccion
Reincidencia de fractura
La ocurrencia de cualquiera de estos efectos podria requerir cirugia adicional o la
extraccion del material.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
121 producto debe ser almacenado en su empaque original sin abrir, alejado de humedad

y no debe ser utilizado después de su fecha de vencimiento.
ARTHREX® QUICKSLET se debe mantener a temperatura ambiente.

4. Instrucciones de uso
PREPARACION

ARTHREX® QUICKSLT se ofrece en un dispositivos auxiliar que permite su
preparacion ¢ inycccion bajo condiciones ideales.
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ARTHREX® QUICKSET,
Substitute 6sco de fosfato de calcio, inycctable, reabsorbible
Instrucciones de uso

L1 dispositivo que s¢ muestra en la figura 1 consiste de:

¢ Dos camaras independicntes, una manticne ¢l polvo (1) y la otra que conticne ¢l
liquido endurceedor (2).

¢ Un mezelador colocado en el compartimento del polvo (3).

s Un scieccionador de multiple posicidn que permite transferir el liquido
endurecedor dentro de la camara del polvo, v lucgo ta inyeccion del cemento (4).

e Una punta tipo Luer tock a la que sc le puede coneclar un catéter o trocar para
poder guiar la inyeccion (5).

s Un embolo (6), que permite aplicar presion al pistén de la cdmara del liquido
para (ransferirlo al compartimento que contiene el polvo.

IMPORTANTE: para garantizar las propiedades optimas de la preparacion del
ARTHREX® QUICKSIT, cf nivel del liquido endurecedor debe ser de

Jeringa de Sce Jeringa de 8ce

entre 2,5 mly 3 ml entre 3,5 ml y 4ml

Es importante respetar las siguicntes ctapas de preparacion del ARTHREX®
QUICKSKET antes de inycctarlo.

Ira etapa: U'ransferencia del liquido endurecedor

Abra el empaque estéril y utilice ¢l producto en condiciones aséplicas.

Tire hacia atras la varilla de mezcla y el tope (si es que no esta en el extremo posterior
de la camara del polvo) (fig. 2 a).
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ARTHREX® QUICKSET,
Substituto 6seco de fosfato de calcio, inyectable, reabsorbible
Instrucciones de uso

Gire a punta de la jeringa hacia arriba. Coloque ¢l seleccionador de la jeringa en la
posicion éic transfcrencia (transfer) al girar el collarin en sentido de las agujas del reloj
(fig. 2b)

Gire la punta de la jeringa hacia abajo, conecte el embole (fig. 3) con el pistén de la
camara del liquido endurecedor y empuje hasta que todo el liquido haya pasado a la
camara cgn el polvo.

2da etap{i: Mezcla de "polvo + liquido endureceedor

Para me:q%lar ¢l polvo y el liquido endurecedor, sostenga la jeringa con una mano
mientras con la otra sostiene el exiremo del mezclador y lo gira varias veces de
izquierda |a derecha (fig. 4). Aseglrese de llegar a ambos extremos de la cdmara del
polvo. Alicomienzo de la operacion de mezcla puede que se escape un poco de polvo a
través delltope.

IMPORTANTE: ¢s fundamental repetir estos movimientos durante dos (2) minutos
con ¢l finf de obtener una mezcla uniforme. Asegurese de que ¢l producto quede muy
bien mezdlado a ambos extremos de la camara. Si ¢l producto no queda bicn mezclado,
no s¢ pucde inyectar. [

Cuando la mezcla csté lista, haga pasar lfl pasta hasta ¢l exiremo opuesto al de inyeccion
de modo que sc expulse todo ¢l aire cuando s¢ comience ¢l proceso de inyeceion.
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ARTIIREX® QUICKSET,
Substituto 0sco de loslato de calcio, inycclable, reabsorbible
Instrucciones de uso

3ra Etapa: Inyeccion

ARTHREX® QUICKSIE'T se pucde inyectar mediante dos métodos:

- Inyeccion directa

- Inyecciéon mediante la pistola dispensadora estéril ARTHREX® QUICKSET.

1. Inyeecion Directa

Tirc hacia atras la varilla de mezcla hasta que quede completamente expuesta. Retire ¢l
émbolo de la camara del liquido y asegurelo a la varilla de mezcla (fig. 5). El conjunto
dc la varilla de mezcla y el émbolo ahora se puede usar como piston de inyeccion.

Fapcanie
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ARTHREX® QUICKSET,
Substituto dsco de fosfato de calcio, inycctable, reabsorbible
Instrucciones dc uso

Soslenga la jeringa cn posicidn vertical con la punta hacia arriba. Presione lentamente
el piston para expulsar cl airc (usc una gasa para cvitar que satga despedido cl producto)
hasta que comicnce a salir ¢l material de relleno. (fig. 7) 7).

v/ A JINJECT |
i v -‘< . , -
] Qd}_:&,i)i

Lin caso necesario, conccte la canula a la punta de la jeringa y empujc el piston de
inycccion para extracr ¢l airc (use una gasa para cvitar que salga despedido ¢l producto)
hasta quc comicnee a salir ¢l material de relleno ¢ inyecte ¢l ARTIHREX® QUICKSIET.
Intente realizar la inycccion de una sola vez y descche el resto.

2. Inycecion utilizando la pistola dispensadora estéril ARTHREX® QUICKSET
Una vez que ¢l liquido endurcccdor sc ha transferjdo y mezclado con cl polvo (fig. 1 a
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- ARTHREX® QUICKSET,
Substituto osco de [osfato de calcio, inyectable, rcabsorbible
Instrucciones de uso

En caso necesario, conecte la canula a la punta de la jeringa. Presione lentamente cl
gatillo para expulsar el aire (usc una compresa para cvitar que salga despedido el
producto) hasta que comience a salir el material de relleno. Lucgo, inyecte ¢l relleno de
cavidades 6scas ARTIIREIX® QUICKSET. Intente realizar la inycccion de una sola vez,
y deseche el resto.

Para inyectar una segunda dosis de ARTHREX® QUICKSET, levante la lengiicta de la
parte posterior de la pistola dispensadora ARTHREX® QUICKSET y tire
completamente hacia atras el "dispositivo de empuje del pistén” negro para sacar la
jeringa utilizada.

5. Simbolos utilizados en las etiquetas

gy NUMERQ DIi CATALOGO
NUMERO DI LOTE
L
E_:g FIECIIA DIE CADUCIDAD
SN
fk%-" NO REUTILIZAR
(\MJ ] FECHA DI FABRICACION

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Radiacién
STERILE|R
Gamma
STERILE | EO ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Ocido de
ctileno
@ NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

: A j NP
IR (R 5 W T B
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ARTHREX® QUICKSLET,
Substituto 6sco de fosfato de calcio, inyectable, reabsorbible
Instrucciones de uso

FABRICANTE

fi PRECAUCION

CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO REESTERILIZAR
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-00(5684-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
?4’@ de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON SA, se autorizé la
inscKripcic’)n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sustituto oseo de fosfato de calcio, inyectable, reabsorbible
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-751-Implantes de Matriz
Osea, Artificiales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arthrex
Clase de Riesgo: IV :
Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para cavidades o defectos c;seos que
no sean fundamentales para la estabilidad de |la estructura osea. Se delé)e colocar
o inyectar en cavidades o fisuras oseas del sistema oseo (extremidades y pelvis).
Estos pueden ser defectos creados quirurgicamente o bien debido a lesiones
dseas traumaticas. El producto es un relleno de cavidades oseas que se

reabsorbe y se reemplaza por hueso durante el proceso de consolidacion.

Modelo/s: Arthrex® Quickset

oA )




ABS-3005-WH Kit QuickSet Arthrex® WH 5 cc

ABS-3008-WH Kit QuickSet Arthrex® WH 8 cc

ABS-3016-WH Kit QuickSet Arthrex® WH 16 cc

Periodo de vida util: 4 afos

Forma de presentacién: por kit

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Graftys y 2) Arthrex Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 415 Rue Claude Nicolas Ledoux, Eiffel Park Bat.D,
AIX EN PROVENCE Bouches du Rhone - 13854, Francia y 2) 1370 Creekside Blvd,

Naples, FL 34108, Estados Unidos.

Se extiende a PROMEDON SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
189-193, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... 21.00T.2005......, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 8?4 @

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Neclonal
AJNMAE.
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